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REsuMo
Trata-se de um artigo de revisão bibliográfica sobre a segurança sanitária do repro-
cessamento de produtos para saúde. Aborda a complexidade da assistência hospitalar 
possibilitada pelo avanço das tecnologias de saúde, especificamente dos produtos para 
saúde, que trazem benefícios e riscos, principalmente quando na condição de reúso e de 
reprocessamento. Ressalta a responsabilidade crescente do Estado, especificamente da 
Vigilância Sanitária e dos serviços de saúde, para prevenir danos aos pacientes usuários 
desses dispositivos. Introduz o conceito de risco residual, como elemento sinalizador da 
possibilidade da ocorrência de eventos adversos relacionados com o reprocessamento 
de produtos. Finaliza com as possíveis perspectivas futuras para o reprocessamento de 
produtos para saúde.
PAlAvRAs-ChAvE: Equipamentos e Provisões; Reprocessamento; Segurança Sanitária; 
Gerenciamento de Risco
AbstRACt
Medical products used in health services are highly complex. Despite their contribution 
to hospital assistance, those products are also the bearers of several risk factors, and 
give rise to concerns regarding safety and effectiveness of the processes related to their 
reprocessing and re-utilization. This descriptive-reflexive study was performed with ob-
jective to present thoughts regarding sanitary safety in medical device reprocessing, 
and point out that there is immediate need to implement a risk management system in 
these hospitals, and need for greater sanitary control by the State in order to protect 
the health of patients. This study finish with possibles perspectives about the medical 
devices reprocessing.
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Introdução
Na área da saúde, o desenvolvimento acelerado de novas 
tecnologias médico-diagnóstico-terapêuticas, que, de forma 
globalizada, estão disponíveis em todo o mundo, traz, para 
além dos benefícios dos procedimentos minimamente invasi-
vos e de curta duração, que resolvem os problemas de saúde 
e estendem a sobrevivência humana, riscos difíceis de serem 
prontamente avaliados. Esse incremento tecnológico, poten-
cialmente iatrogênico, faz com que eficácia e segurança sejam 
questões críticas em relação ao seu uso, suscitando do Estado 
novos desafios para a regulação e o controle sanitário em todo 
o mundo, e o uso dessas tecnologias em saúde deve ocorrer sob 
estritos controles e critérios1,2.
Denominam-se tecnologias em saúde os medicamentos, 
equipamentos, artigos, produtos, procedimentos, os sistemas 
organizacionais e de suporte dentro dos quais são oferecidos 
cuidados à saúde e a avaliação dessas tecnologias surge nos 
países desenvolvidos em face desse problema, com o objeti-
vo de subsidiar as decisões políticas e as implicações clínicas, 
sociais, éticas e econômicas do desenvolvimento acelerado 
dessas tecnologias3-5.
Dentre as tecnologias em saúde, os produtos utilizados 
nesses serviços são da mais alta complexidade, encontrando-se 
imersos em um mercado altamente globalizado e competitivo; 
a utilização desses dispositivos traz, para além dos benefícios, 
sérios problemas para o paciente usuário desses materiais, sus-
citando questões teórico-práticas de segurança e efetividade 
dos processos e dos riscos de eventos adversos relacionados 
com a qualidade de sua utilização e manuseio1,6,7.
Os produtos médicos são definidos, pelo fabricante, como 
artigos reusáveis ou de uso único. Os reusáveis são considera-
dos bens duráveis e sua reutilização requer a ação do repro-
cessamento, processo que consiste em converter um produto 
contaminado em um dispositivo pronto para uso, incluindo não 
apenas a limpeza, desinfecção e esterilização do produto, mas 
também a segurança técnico-funcional por meio de testes de 
integridade e de funcionalidade8-11. Os produtos de uso único 
são designados para serem usados somente uma vez, mas a 
prática do reúso desses materiais é uma realidade mundial. 
Essa tendência tem suscitado considerações acerca dos riscos 
envolvidos e consequente segurança do paciente, além de 
questões relativas a aspectos técnicos, regulatórios, jurídicos, 
econômicos, éticos e ambientais dessa prática12-15.
No Brasil, o reprocessamento de produtos de uso único é 
uma realidade nos serviços de saúde e, infelizmente, há pou-
cos dados nacionais sobre “quais/quantas” instituições, efeti-
vamente, praticam esse reúso e com qual intensidade. Sabe-se 
que os hospitais brasileiros reprocessam artigos de uso único 
nas mais variadas situações, devido às grandes diferenças so-
cioeconômicas e culturais existentes entre as diferentes regi-
ões do país, sem fiscalização, sem padronização dos produtos e 
processos e sem controle dos resultados finais2,16.
É consenso na literatura de que todo produto para saúde, 
usado na prática assistencial, porta certo grau de risco e que 
pode causar problemas em determinadas situações; nesse sen-
tido, não existe segurança absoluta quando do uso desses ma-
teriais. Os riscos decorrem de vários fatores, a começar pelo 
fato de que a utilização desses dispositivos requer a interação 
entre o profissional de saúde e o paciente, acrescendo nessa 
interação o risco relacionado com a performance/habilidade/
qualidade desse ator-cuidador no momento da utilização do 
produto médico no procedimento assistencial. Essa assertiva 
de risco é potencializada quando do uso de produtos em condi-
ção de reúso e reprocessamento, uma vez que os multipassos 
desse processo, quando executados de forma inapropriada, ge-
ram riscos adicionais para pacientes usuários, profissionais de 
saúde e meio ambiente2,8-10.
A despeito do avanço normativo da legislação brasileira sobre 
reprocessamento de produtos médicos definido nos atuais marcos 
regulatórios representados pelas Resoluções da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - RDC nº 156, RE nº 2.605 e RE nº 2606, de 
2006, e RDC nº 15, de 2012, que normatizam o registro desses 
produtos no Brasil, edita uma lista de 66 produtos de uso único 
proibidos de serem reprocessados e recomenda a adoção de pro-
tocolos de validação de produtos reusados pelos serviços de saúde 
brasileiros, persistindo dúvidas e variadas interpretações dessas 
normativas tanto por parte dos serviços de saúde, responsáveis 
pelo reprocessamento dos produtos médicos, como por parte das 
Vigilâncias Sanitárias estaduais ou municipais, responsáveis pelo 
controle sanitário dessas atividades17-20.
Diante do exposto, como lidar com a incerteza científica 
associada ao reprocessamento de um produto médico, de uso 
único ou reprocessável, sem as condições básicas ditadas pela 
literatura que possam garantir a segurança e validação dos 
processos? Como as instituições hospitalares brasileiras opera-
cionalizam as recomendações dos marcos regulatórios acerca 
do reprocessamento de produtos que estão em vigor? Como 
monitorar/fiscalizar/controlar esses processos nas inúmeras 
unidades de saúde do país? Os profissionais da vigilância sa-
nitária, que devem fiscalizar as normativas da área da saúde, 
têm condições técnico-operacionais para realizar o controle 
sanitário dessas atividades?
Trata-se, sem dúvida, de um grande problema do âmbito 
da Vigilância Sanitária (VISA), que é definida, segundo a Lei 
Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080/1990), como “um conjunto 
de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saú-
de e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 
ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de 
serviços de interesse da saúde”.
A principal função da VISA é atuar no sentido de eliminar ou 
minimizar o risco sanitário envolvido na produção, circulação e 
consumo de certos produtos, processos e serviços. Uma vez que 
as tecnologias de saúde são utilizadas prioritariamente dentro 
dos serviços de saúde, particularmente, dentro dos hospitais, es-
ses serviços devem constituir campo de ampla atuação das VISA.
Dada a relevância dos problemas relacionados com a reuti-
lização de produtos médicos para a saúde coletiva sumarizados 
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nessa introdução, este estudo objetiva apresentar considera-
ções acerca da segurança sanitária em reprocessamento de pro-
dutos para saúde, bem como fornecer elementos teóricos para 
subsidiar uma prática de controle sanitário de produtos médicos 
na condição de reúso.
Método
Trata-se de uma pesquisa de revisão sistemática da litera-
tura, realizada através de uma busca bibliográfica sem restri-
ção de tempo e idioma, utilizando as seguintes bases de dados: 
PubMed, Scielo, Lilacs e Scopus, com o auxílio dos descrito-
res: medical devices and sanitary surveillance and risk. Foram 
incluídos estudos primários e secundários, selecionados pelo 
título e resumo. Após a leitura dos resumos, foram lidos inte-
gralmente os artigos que abordavam a temática do reprocessa-
mento de produtos segundo a perspectiva do controle sanitário 
e do risco. Os artigos repetidos em mais de uma base de dados 
foram analisados apenas uma vez. Foram excluídos os artigos 
que tratavam do reprocessamento de produtos, sem o enfoque 
do controle sanitário e do risco.
O resultado da pesquisa nas bases de dados mencionadas é 
apresentado no quadro a seguir.
Em função dos poucos artigos encontrados com o deline-
amento proposto neste estudo, ampliamos a busca de dados 
para outras fontes, a exemplo das publicações da Organização 
Mundial da Saúde, do Food and Drug Adminstration, dos EUA, 
da Canadian Healthcare Association, do Canadá, banco de te-
ses, manuais de associações de controle de infecção hospitalar 
e normas regulatórias. Dessa forma, foram incluídas mais 19 
publicações que abordavam, além das suas especificidades, a 
questão do controle sanitário e risco relacionado ao reproces-
samento e ao reúso de produtos, totalizando 37 artigos.
Neste estudo, utiliza-se o termo produto para saúde como 
sinônimo de produto médico, dispositivo, equipamento, mate-
rial e artigo médico, em conformidade com a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) do Brasil.
Resultados
Risco em Reprocessamento de Produtos para a saúde e 
a segurança sanitária
O objetivo primário e norteador de um programa de re-
processamento de produtos médicos deve ser centrado na ga-
rantia de que o produto está seguro na condição de reúso, de 
ter sido submetido aos protocolos padronizados das etapas de 
descontaminação, segundo seu uso intencionado, de modo a 
uniformizar os riscos entre produtos novos e reusados21,22.
Para além das exigências de qualidade técnica e de segu-
rança, esse programa deve considerar, também, os preceitos 
da beneficência, autonomia e distribuição equitativa de jus-
tiça. Trata-se de elevar os interesses do paciente e resolução 
dos seus problemas de saúde acima dos distintos interesses que 
cercam a assistência hospitalar e, neste caso, dos produtos 
médicos, de modo a contribuir para a melhoria e não agravo 
da sua saúde.
O risco apresentado por um dispositivo médico depende, 
em parte, da intenção de uso, de como o produto é usado e do 
seu grau de complexidade tecnológica. Dois principais tipos de 
riscos estão associados com o reúso de um dispositivo médico, 
independente do artigo de uso único ou de uso múltiplo: risco 
de transmissão de infecção e risco de alteração do desempe-
nho do produto após o reprocessamento2-13,23-25.
O risco para a saúde pública, relacionado a um produto 
médico de uso único reprocessado, é variável e depende, em 
grande extensão, do tipo de produto e de sua interação com 
o corpo humano. A maioria dos produtos não críticos pode ser 
reusada com risco mínimo. Produtos estéreis abertos, mas não 
usados, podem ser re-esterilizados, desde que os materiais re-
sistam ao processo de esterilização. Entretanto, alguns produ-
tos invasivos, especialmente com longos lumens, partes dobra-
diças ou que possuem fendas entre componentes, podem ser 
difíceis ou impossíveis de serem limpos e, consequentemente, 
de serem reusados26-29.
Autores afirmam que os riscos e eventos adversos, rela-
cionados ao reprocessamento de artigos, são generalizáveis, 
tanto para os artigos considerados de uso único quanto para os 
artigos passíveis de reprocessamento ou de múltiplo uso, uma 
vez que a maioria dos efeitos adversos, ou de surtos de infec-
ção, está associada a falhas nas etapas do reprocessamento e 
não ao método do reprocessamento em si10,11,14,21,22,29,30.
Embora o reprocessamento de produtos de uso único possua 
um risco teórico à saúde, há evidências clínicas de que certos 
produtos podem ser seguramente reprocessados, a exemplo dos 
cateteres de eletrofisiologia, comercializados como artigos de 
uso único e reprocessados há mais de vinte anos nos EUA21,29, os 
acessórios para cirurgias videolaparoscópica — pinças grasper, 
dissector, tesoura, agulha de veress —, como evidenciado em 
determinado estudo31 —, e os cateteres de angiografia cardio-
vascular estudados32. Entretanto, é também claro que alguns 
produtos de uso único não são seguros para reprocessamento, 
dada a impossibilidade de limpeza desses materiais e, conse-
quentemente, de esterilização, além dos riscos associados à não 
funcionabilidade após o reprocessamento5,6,21,25,33.
Apesar do conhecimento quanto aos riscos potenciais, 
relacionados ao reprocessamento de produtos médicos, é 
frequentemente difícil identificar a fonte de infecção de um 
paciente individual e é particularmente problemático rastre-
ar a infecção, ou outro evento adverso, antes e após o uso 
específico do produto, uma vez que outros fatores do cuidado 
Quadro. Estudos encontrados em base de dados versus des-
critores. Agosto. 2013.
Base de Dados Encontrados Excluídos Incluídos
PubMed 23 23 0
Scielo, LILACS 51 42 9
SCOPUS 49 41 8
Total 123 104 17
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assistencial, tais como os procedimentos cirúrgicos e clíni-
cos, por si, podem também contribuir para eventuais agravos 
ao paciente. Nessa avaliação, taxas comparativas de injúria 
(agravo) e de infecção entre pacientes com e sem uso de 
produtos médicos seriam importantes para o conhecimento 
dessa problemática. Entretanto, há dificuldades práticas na 
realização desses estudos, o que talvez explique sua escassez 
na literatura mundial21,22,29.
A decisão para reprocessar um produto de uso único é em-
blemática. Pode ser difícil, se não impossível, documentar que 
esse produto pode ser reprocessado sem toxicidade residual e 
funcionar satisfatória e efetivamente34, ponderações também 
aplicáveis aos produtos ditos reusáveis. Nesse sentido, a de-
cisão para usar um produto médico, de uso único ou múltiplo, 
requer uma avaliação do risco residual versus o benefício an-
tecipado do uso de um artigo durante um procedimento assis-
tencial. Esse julgamento tem necessariamente que considerar 
o uso intencionado do dispositivo médico, seu desempenho e 
riscos associados, bem como os riscos e benefícios associados 
com o procedimento clínico ou a circunstância de uso23,24.
Cresce o número de pesquisas na área do reprocessamento 
de produtos médicos de uso único com o objetivo de melhor 
compreender os riscos relacionados com essa prática. Em 1996, 
a Canadian Healthcare Association35 empreendeu uma extensa 
investigação bibliográfica em busca de evidências científicas 
sobre o reprocessamento e reúso de dispositivos descartáveis, 
a fim de subsidiar as unidades de saúde canadenses no julga-
mento do mérito das práticas de reúso. A despeito da abundân-
cia de informações acerca do reúso de produtos descartáveis, 
registrada nesse estudo, o documento conclui que a evidên-
cia científica a favor dessa prática é limitada e pontual, que 
os estudos publicados, em sua maioria, são retrospectivos e 
não empregam desenhos controlados ou randomizados e que 
a maioria dos dados de segurança e efetividade é relacionada 
com cateteres cardíacos e hemodializadores.
Um estudo realizado na Nova Zelândia29, também sobre 
evidências científicas da segurança e efetividade das práticas 
de reúso de dispositivos médicos de uso único, concluiu que os 
dados são conflitantes em relação à temática, com recomen-
dações contrárias — a maioria — e a favor desse procedimento. 
Os argumentos contrários ao reúso focalizaram a dificuldade 
de generalizações acerca dessa prática, com os resultados 
apontando para alterações do desempenho do produto ori-
ginal e deterioração das propriedades mecânicas do artigo, 
com potencial para eventos adversos, além da ineficácia dos 
processos de limpeza e esterilização, presença de resíduos de 
biomateriais e micro-organismos, possibilitando o risco de in-
fecção cruzada. Alguns estudos revisados concluíram, de for-
ma distinta, que o reúso de determinados produtos médicos 
descartáveis é seguro, tendo em vista a ausência de dados que 
apresentassem qualquer associação causal entre reúso e resul-
tados adversos no paciente exposto.
Estudo semelhante ao descrito anteriormente e com resulta-
dos bastante similares foi o realizado por autores brasileiros36 que 
revisaram publicações entre os anos de 1980 a 2003, também, 
com o objetivo de buscar evidências científicas para a prática 
do reprocessamento de produtos de uso único. Nesse trabalho, 
as autoras identificaram, a exemplo do estudo da Nova Zelân-
dia, que 80,6% dos artigos de uso único estudados não foram 
testados quanto à evidência de infecção, fator nuclear para 
a tomada de decisão do reprocessamento e reúso. Ademais, 
detectaram que cateteres de angioplastia percutânea trans-
luminal, cateteres de ablação, de eletrofisiologia cardíaca e 
cateteres de sucção, todos titulados como de uso único, foram 
aprovados nos testes de reprocessamento. Com esse estudo, 
tais autoras concluem que a literatura sobre reprocessamento 
de produtos descartáveis demonstra uma grande variedade de 
tipos de investigação e metodologias de análise, o que con-
tribui para os resultados divergentes sobre essa prática. Para 
mais, elas recomendam que o reprocessamento de alguns pro-
dutos de uso único é possível em condições controladas, sendo 
impossível o reprocessamento indiscriminado.
No Canadá, pesquisadores37 avaliaram, através de uma 
revisão bibliográfica sistemática, as evidências do reúso de 
produtos descartáveis quanto à segurança, à efetividade e aos 
custos; a exemplo do estudo da Nova Zelândia, encontraram 
trabalhos de qualidade variável e metodologias distintas, con-
cluindo que as evidências científicas são insuficientes para es-
tabelecer segurança, eficácia e custo-efetividade para o reúso 
de todos os produtos de uso único.
Em 2008, outros autores brasileiros33 analisaram os desa-
fios e limitações para a validação dos produtos médicos de uso 
único quanto à limpeza, à esterilização, à funcionalidade e 
à integridade e revisaram publicações entre os anos de 2002 
a 2007. Dentre as limitações da validação desses produtos, 
destacou-se a impossibilidade da extensão dos resultados para 
todas as categorias de produtos de uso único.
Analisando os resultados dos estudos citados, conclui-se que 
os dados da literatura corroboram muito mais para a construção 
de uma base teórica do que para a clarificação de evidências 
científicas sobre a problemática do reprocessamento de produ-
tos médicos de uso único, mantendo-se a controvérsia em rela-
ção ao tema, com alguns estudos in vitro dando suporte à prá-
tica desse reúso e outros definindo problemas com a limpeza, 
integridade, compatibilidade desses materiais. O consenso em 
relação aos riscos, relacionados com a reutilização de produtos 
de uso único, é de que existe um potencial para dano (injúria), 
infecção e eventos adversos na reutilização de materiais de uso 
único, embora os estudos recentes não evidenciem que esses 
riscos sejam significativamente maiores do que aqueles expe-
rienciados com produtos reusáveis3,4,14,21,22,30,35.
Pelo exposto, torna-se claro que os produtos médicos em 
condição de reúso e de reprocessamento representam riscos 
à saúde coletiva, riscos estes ainda pouco caracterizados por 
um estado fluido e incompleto do conhecimento científico, por 
se mostrarem difíceis de serem quantificados e analisados da 
forma tradicional, como realizado nas avaliações do tipo de 
dose-resposta. Ademais, pela dificuldade na obtenção de da-
dos que apontem a real probabilidade da ocorrência de um 
dano e sua severidade relacionada com o reprocessamento de 
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produtos médicos tanto os considerados reusáveis como os de 
uso único, talvez o conceito de risco residual seja o mais indi-
cado quando do monitoramento de riscos nessa área.
A incorporação do conceito do risco residual na área do repro-
cessamento de produtos para saúde facilita o entendimento dos 
fatores que contribuem para a ocorrência de eventos adversos 
relacionados com esses processos e apresenta-se como elemento 
contínuo de alerta para gestores, gerentes e profissionais de saú-
de, de forma a ser utilizado como instrumento de planejamento, 
vigilância e de coordenação. Se o risco residual é condição ine-
rente do produto médico reprocessado, o controle de riscos deve 
concentrar-se nos processos de trabalho2. Nesse sentido, esse 
conceito clarifica, desmistifica e liberta o eterno debate sobre se 
é possível ou não o reprocessamento de produtos considerados de 
uso único, uma vez que, dada a existência do risco residual tanto 
para produto reusável quanto de uso único, a decisão para o re-
processamento e reúso deve assentar-se na capacidade organiza-
tiva dos serviços, que, com adequados controles de avaliação dos 
produtos e monitoramento dos processos de descontaminação, 
definem quais materiais serão reusados.
Considerações finais
Na literatura sobre essa temática, verifica-se uma ausên-
cia de estudos clínicos randomizados e de dados apresentando 
uma relação causal entre reúso de produtos e resultados ad-
versos nos pacientes expostos. Entretanto, a maioria dessas 
pesquisas possuem metodologias distintas, traduzem contex-
tos laboratoriais e avaliam resultados substitutos como conta-
minação (artificialmente produzida) e integridade dos produ-
tos, sem uma avaliação do paciente usuário desses produtos, 
mantendo a indefinição dos estudos de avaliação de risco no 
segmento do reúso e reprocessamento de produtos para saúde. 
Adicionalmente, os resultados desses estudos são pontuais e, 
em relação aos riscos relacionados com o reúso de produtos de 
uso único, a despeito de existir um potencial para a ocorrência 
de danos, que não deve ser menosprezado, estudos recentes, 
como os realizados na Alemanha, não evidenciam que esses 
riscos sejam significativamente maiores do que os comparados 
com o reúso de produtos ditos de uso múltiplo9-11,30.
Os surtos de infecção e de outras complicações decorren-
tes da utilização de produtos considerados reusáveis são uma 
realidade no Brasil e no mundo, ratificando a máxima de que 
todo produto médico usado na prática assistencial porta um 
certo grau de risco e pode causar problemas em determinadas 
situações, além de que, independente do rótulo de uso único 
ou reusável, o reprocessamento desses produtos deve ser rea-
lizado sob os princípios da segurança sanitária e da qualidade 
que contempla, entre outros, profissionais e ambiente qualifi-
cados, realização de testes de funcionalidade e procedimentos 
de descontaminação validados.
Nesse cenário desenhado, a eterna e conflituosa pergunta 
de que posso reusar um produto de uso único? é respondida 
como sim, é possível, desde que esse produto não faça parte da 
lista de produtos proscritos de reprocessamento expedida pela 
Anvisa18, que seja passível de limpeza completa e avaliada, que 
sejam mantidas suas propriedades físicas e funcionais e que seja 
compatível com os métodos validados de esterilização (se pro-
duto crítico) disponíveis. Questões também a serem atendidas 
para o reúso de produtos considerados de uso múltiplo.
É importante compreender que não existe risco zero quan-
do do uso de um produto médico, especialmente em condição 
de reúso, seja produto de uso único, seja reusável.
As indefinições da avaliação de risco, nos estudos aqui 
citados, impõem, aos serviços de saúde, a incorporação e im-
plementação de um sistema de gerenciamento de riscos, a 
ser iniciado quando da decisão de adotar um procedimento 
clínico utilizando um produto médico reusado. Esse sistema 
permitirá o balanceamento dos riscos considerados residuais 
e os benefícios previstos do procedimento, complementado 
com ações de controle de risco em todo o ciclo do processa-
mento dos produtos.
O gerenciamento de risco é, dessa maneira, o instrumento 
de qualidade que as organizações de saúde podem utilizar para 
enfrentar os riscos residuais advindos das tecnologias de saúde e 
prevenir seus eventos adversos. O programa de reúso e reproces-
samento de produtos médicos, com a racionalidade do gerencia-
mento de risco, requer, além de uma equipe multiprofissional en-
volvida com essa questão, o comprometimento da alta gestão das 
organizações de saúde, a ratificar o plano definido pela equipe 
de quais produtos a serem reusados, como e em que condições.
A introdução do conceito de risco residual, nas práticas de 
reprocessamento e reúso de produtos médicos, como o risco re-
manescente relacionado com o uso desses dispositivos mesmo 
após a adoção das medidas de controle, pode ser utilizada como 
um elemento sinalizador a apontar a possibilidade da emergência 
de um evento adverso durante qualquer etapa do processamento 
dos produtos e da necessidade sistemática do planejamento, con-
trole e vigilância permanentes quando das atividades de reúso de 
artigos médicos. Esse conceito eleva a condição dos Centros de 
Material e Esterilização (CMEs) dos serviços de saúde que, para 
atuarem segundo a racionalidade do risco, necessitam, além da 
expertise teórico-prática, da condição de governança (capaci-
dade financeiro-administrativa de implementar as decisões po-
líticas) e de governabilidade (capacidade política de governar, 
intermediar interesses e garantir a legitimidade de suas ações).
Outra consideração é que cabe ao Estado, através da Vi-
gilância Sanitária, o papel de eliminar, diminuir ou prevenir 
riscos à saúde advindos de produtos, processos e serviços. 
Nesse sentido, o Estado não apenas deve regular os produtos, 
processos e serviços relacionados com a saúde humana, mas, 
também, fiscalizar o cumprimento das suas regulamentações. 
Assim, o reúso e reprocessamento de produtos para a saúde é, 
sobretudo, uma questão de Estado, que, para tal, necessita se 
estruturar para atuar de forma a prevenir riscos aos usuários 
de produtos médicos reprocessados.
Apesar de a legislação brasileira, acerca do reúso de produtos 
médicos, ter iniciado, há mais de duas décadas, o marco norma-
tivo, em vigor desde 2006, tarda em ser implementado na grande 
maioria dos CMEs do país, denotando a distância entre a definição 
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dessa política e a sua operacionalização na prática do cotidiano 
dos serviços de saúde, estimulando, além de infrações sanitárias, 
questionamentos acerca da legitimidade da atual norma regula-
tória e da urgência de uma política de reprocessamento de pro-
dutos médicos que responda aos requisitos ditados na literatura 
além de, ao mesmo tempo, ter factibilidade organizacional.
Ao Estado cabe normatizar produtos, processos e serviços 
de saúde, como também é função deste qualificar esses ser-
viços, de modo que possam responder ao marco regulatório. 
Entretanto, como exigir eficácia de processos sem recursos 
humanos e materiais apropriados e qualificados nos serviços 
de saúde? Como gerenciar serviços e processos de saúde sem 
a condição da capacidade de governo e da governabilidade? 
Como dotar a Vigilância Sanitária de instrumentos de controle 
que atuem prospectivamente de forma a controlar os riscos 
relacionados com as tecnologias de saúde crescentemente in-
troduzidas na assistência hospitalar?
As respostas a essas questões transcendem o escopo deste 
artigo, mas revelam a complexidade relacionada ao reúso de 
produtos médicos e apontam a necessidade de uma estrutura 
organofuncional eficiente tanto para a realização adequada do 
reprocessamento de produtos médicos por parte dos serviços 
de saúde como para o controle sanitário dessas atividades, a 
ser implementado pelas vigilâncias sanitárias.
Nesse cenário, faz-se necessário um controle sanitário efe-
tivo do reúso de produtos médicos, de modo a atender aos 
elementos teóricos do risco em reprocessamento de produtos 
médicos e prático-operacionais dos serviços de saúde brasilei-
ros. Realidade possível?
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